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BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

BO NONG NGHIEP VA
PHAT TRIEN NONG THON

S6: 99/2007/QD-BNN

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay 03 thang 12 nam 2007

QUYET PINH
vé viée sira doi, bd sung Quyét dinh so6 10/2006/QP-BNN ngay 10/02/2006
ctia Bo trwéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh thi tuc
ding Ky sin xuit, nhip khiu, luu hanh thudc tha y, nguyén liéu lam thudce
tha y, ché phiam sinh hoc, vi sinh vit, héa chit dung trong thudc tha y

BO TRUONG BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

Can cir Nghi dinh 56 86/2003/NP-CP
ngay 18/7/2003 cua Chinh phu quy dinh
chire nang, nhiém vu, quyén han va co
cau té chirc ciia B6 Néng nghiép va Phit

trién nong thon;

Can cw Ludt ban hanh van ban quy
pham phap ludt ngay 12 thang 11 nam
1996, Luat swa déi, bo sung mot s6 diéu
cua Ludt ban hanh van ban quy pham
phap luat ngay 16 thang 12 nam 2002,

Can cie Phap lénhthuy ngay 29/4/2004
va Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay
15/3/2005 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé diéu cua Phap lénh
thu y;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Thu y,

QUYET PINH:

Diéu 1. B sung Diéu 3, sira d6i Diéu
5, stra ddi khoan 1, Diéu 8, bd sung diém
f, khoan 1 va khoan 4 Diéu 8, diém b
khoan 2 Piéu 14 Quy dinh thi tuc dang ky
san xuat, nhap khau, luu hanh thuéc thi
y, nguyén lidu lam thubc thu y, ché pham
sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong
th y ban hanh kém theo Quyét dinh s6
10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua
B9 trudng Bo Nong nghiép va Phit trién

néng thén nhu sau:
1.Bb sung Piéu 3...

“4, Tén biét duogc: La tén thude do

co sO san xuat thudc dat ra khac voi tén
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gdc, tén chung thong dung trong nudc va

quoc té.

5. Thuc hanh tét san xuat thuée (GMP =
Good Manufacturing Practice) la viéc ap
dung nhitng nguyén tic, tiéu chuan trong
san xuat nham bao dam chat lugng thudc
theo diing tiéu chuan chét luong d cong
bo.

6. Tiéu chuén chat luong san pham la
céc chi tiéu vé dic tinh k¥ thuat, phuong
phép kiém nghiém, yéu cau vé bao goi,
ghi nhin, vin chuyén, biao quan va cac
yéu cau khac c6 lién quan dén chit luong

san pham.

7. P 6n dinh cia san pham la kha
nang duy tri dugc nhitng dac tinh von
c6 cua san phém vé vat ly, héa hoc, sinh
hoc, duoc luc hoc, duge dong hoc trong
pham vi gidi han khi dugc bao quan

trong nhitng di¢u kién xéc dinh.

8. Tudi tho cua san pham la khoang
thoi gian tinh tir khi thude duge san xut
dén khi con gitr duge nhirng chi tiéu chét
luong dd duoc quy dinh cua tiéu chuin
chat luong san phém trong diéu kién bao
quan xac dinh.

9. Han dung ctia san pham: la ngay ghi
trén bao bi hodc nhin cuia san pham chi
r6 thoi diém ma san pham van dap tng

cac chi s0, yéu cau ky thuat da dugc xac

lap néu dugc bao quan trong nhing diéu

kién xéac dinh.

10. Hiéu luc cua san pham la kha
ning cua san phim mang lai tic dong
mong mudn cho cic ca thé trong mot
quz::in thé xac dinh vé mdt muc dich sir
dung nhat dinh trong diéu kién sir dung
nhat dinh.

11. Duogc luc hoc la nghién ciru duge
Iy hoc hay tac dung lam sang cua mdt
thudc trén cac ca thé dé mé ta mébi quan
hé giita tac dung voi lidu ding hodc nong
d6 thude. Mot tac dung duoc luc hoc ¢6
thé 1a tac dung phu tiém an, mot tac dung
ngan han mong mudn, thudng 1a mot chi
s6 lam sang hodc loi ich 1am sang cudi

cung du kién.

12. Dugc dong hoc la nghién ciru
qua trinh hap thu, phan b, chuyén héa
va thai trir ciia dugc pham trong co thé

dong vat.

13. L6 san phdm la mét lugng san
phim dugc san xuét trong méot chu ky
san xuit xac dinh va theo mot 1énh san
xuat cu thé, dong déu vé tinh chat va chat
luong™.

2. Sira d6i Piéu 5 vé nhan thudc tha y
nhu sau:

“Thudc thi y luu hanh trén lanh thé
Viét Nam phai ¢6 nhan va nhan hiéu

hang hoa. Nhin thudc thi y phai tuin
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theo Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay
30/8/2006 ctia Chinh phu vé nhin hang
hoa va Thong tu s6 09/2007/TT-BKHCN
ngay 06/4/2007 cua Bo Khoa hoc va
Cong nghé huéng dan thi hanh mot sb
diéu ciia Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP
ngay 30/8/2006 cua Chinh phu vé nhin
hang hoa”.

3. Stra doi khodan 1 Diéu 8: “1. Déi voi
nhiing san pham thudc thu y ¢6 cong thirc
do nha san xuit tu nghién ctru, thudc thu
y méi, hé so ding ky gom:”

4. Piém f khoan 1 Diéu 8 Théng tin
k¥ thuat vé do an toan va hiéu luc cua
san pham: Ho so dang ky phai cung cﬁp
day du nhitng thong tin k¥ thuat vé do an
toan va hiéu luc cua san phém bao gém
nhitng nghién ciru can thiét phai thuc
hién dé c6 dit liéu ching minh:

- Thur nghiém lam sang.

- Nghién ctru vé doc tinh cua san
phim:

+Poc tinh cép tinh;

+ Padc tinh lau dai;

+ Pac tinh 1am bién di;

+ Doc tinh gay ung thu;

+ D0c tinh giy quai thai;

+ Poc tinh d6i véi sinh san.

- Nhitng nghién ctru vé ton du trong

tat ca cac loar dong vat duogc chi dinh

dung thudc (trong thit, trimg va sita).

5. Stra doi diém b, bd sung diém c
khoan 4 Diéu 8 quy dinh vé noi tiép nhin

va sO lugng ho so can guri nhu sau:

“b) HO so dang ky san xuét: 01 bd gui
Cuc Thu y va 01 bd luu tai co s¢ dang
ky.

¢) Ho so dang ky kiém nghiém thudc
thu y: 01 bo giri Co quan Kiém nghiém
thude tht y Nha nuée, gom: Don ding
ky kiém nghiém kém Danh muc thudc
kiém nghiém; Tiéu chuin chit luong san

pham; phuong phap kiém nghiém”.

6. Stra d6i diém b khoan 2 Diéu 14 vé
viéc xét duyét, céip gi:fit chirng nhan Iuu

hanh thudc tha y nhu sau:

“Hoi dong Khoa hoc chuyén nganh
thuéc tha y do Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén uy
quyén cho Cuc truong Cuc Thu y quyét
dinh thanh lap. Hoi dong hop dinh ky
hang thang va hop bat thuong khi co
yéu ciu cua Cuc treong Cuc Thu vy.
Hoi ddng c6 nhiém vu danh gid két qua
tham dinh hd so, két qua kiém nghiém,
thir nghiém, khao nghiém thudc tha y
va dé nghi Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon cong nhin dé dua vao
Danh muc thudc thu y, Danh muc vic

xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat hoa
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chat dung trong thi y duoc phép luu Cuc Thu y, Thu truong cac don vi, to
hanh tai Viét Nam”. chire, ca nhan co6 lién quan chiu trach

N . o nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
Dicu 2. Quyét dinh nay cé hiéu luc

sau 15 ngay, ké tir ngay ding Cong bao KT. BO TRUONG
Chinh phu. THU TRUONG

Piéu 3. Chanh Vin phong, Cuc trudng Bui Ba Bong



